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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 19.6.2019
C(2019) 4448 final

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 19.6.2019,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde
o pripady podezreni na nesoulad nebo zjiSténého nesouladu s pravidly Unie pro
pouzivani nebo rezidua farmakologicky ucinnych latek, které jsou povoleny ve

veterinarnich lé¢ivych pripravcich nebo jako dopliikové latky, nebo s pravidly Unie pro

pouzivani nebo rezidua zakazanych nebo nepovolenych farmakologicky u¢innych latek

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625' stanovi pravidla pro provadéni
uiednich kontrol a jinych kontrolnich ¢innosti pfisluSnymi organy Clenskych statd, zejména
v souvislosti s vyrobou produktti zivoc¢isného ptivodu urcenych k lidské spotiebé.

Tento navrh nafizeni v pfenesené pravomoci se tyka provadéni uiednich kontrol a opatieni
pfijimanych organy v pfipadech podezieni na nesoulad ¢i zjisténého nesouladu s pravidly
tykajicimi se pouzivani nebo rezidui farmakologicky ucinnych latek povolenych ve
veterinarnich 1éCivych pftipravcich nebo jako doplitkové latky ¢i pouzivani nebo rezidui
zakazanych nebo nepovolenych farmakologicky u¢innych latek.

Pravidla tykajici se pouzivani nebo rezidui farmakologicky ucinnych latek povolenych ve
veterinarnich 1é¢ivych piipravcich nebo jako doplitkkové latky ¢i pouzivani nebo rezidui
zakazanych nebo nepovolenych farmakologicky ucinnych latek jsou stanovena v riznych
aktech Unie. Podminky jejich prosazovani vSak nejsou v téchto aktech podrobné popséany.
Cilem tohoto navrhu nafizeni v pfenesené pravomoci je proto zajistit v rdmci natizeni (EU)
2017/625, aby tfedni kontroly a pfislusnd opatieni pro piipady nesouladu nebo podezieni na
nesoulad byly provadény jednotné v celé Evropské unii, a aby tedy mohlo byt lidské zdravi
a zdravi zvitat chranéno vSude stejnou mérou.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Byla n¢kolikrat konzultovéana ,,odborna skupina Komise pro rezidua veterindrnich 1é€ivych
pripravkl (E03595) a tyto diskuze prispély k vypracovani navrhu.

Uskutec¢nilo se jedno setkani s pfisluSnymi zii¢astnénymi stranami, na kterém byly vysvétleny
a projednany hlavni prvky aktu.

Navrh byl od 13. tinora do 13. bfezna 2019 zvefejnén za Gcelem ziskani zpétné vazby a od
Narodniho sdruzeni chovatelll ovci (National Sheep Association) Spojen¢ho kralovstvi
a Evropského svazu obchodnikli s masem a dobytkem (European Livestock and Meat Trades
Union, UECVB) byly obdrzeny pfipominky, které byly v odborné skupiné Komise pro
rezidua veterinarnich l1é¢ivych ptipravki projednény.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Toto nafizeni Komise v pfenesené pravomoci dopliiuje natfizeni (EU) 2017/625 tim, Ze
stanovi pravidla pro provadéni Ufednich kontrol a pro néaslednd opatieni, ktera maji byt piijata
na zaklad¢ podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu, pokud jde o pouzivéani a rezidua
ptisluSnych latek.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o Ufednich kontrolach
a jinych ufednich cinnostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového
prava apravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin
a pripravkt na ochranu rostlin, o zmén¢ natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) ¢.1069/2009, (ES) ¢.1107/2009, (EU) ¢.1151/2012, (EU) ¢. 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
o tGfednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Tato iniciativa je nezbytnd rovnéz sohledem na zruSeni smérnice 96/23/ES, ktera
v soucasnosti stanovi kontrolni opatfeni u nékterych latek a jejich rezidui v zivych zvitatech
a zivoCiSnych produktech a konkrétné definuje donucovaci opatieni, kterda maji pfijmout
piislusné organy v piipadech podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu souvisejiciho
s latkami a rezidui spadajicimi do jeji oblasti plsobnosti. Uvedend smérnice zajistuje
harmonizované prosazovani pravnich ptfedpistt EU v oblasti bezpecnosti potravin tykajicich se
pouzivani arezidui farmakologicky ucinnych latek. Aby bylo zajiSténo trvalé
a harmonizované prosazovani, méla by byt pravidla smérnice 96/23/ES, ktera se tykaji
naslednych opatfeni v pfipadech nesouladu, zaclenéna do nového pravniho rdmce podle
natizeni (EU) 2017/625.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 19.6.2019,

kterym se dopliiuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde
o pripady podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu s pravidly Unie pro
pouZivani nebo rezidua farmakologicky tucinnych latek, které jsou povoleny ve

veterinarnich lécivych pripravcich nebo jako doplikové latky, nebo s pravidly Unie pro

pouzivani nebo rezidua zakazanych nebo nepovolenych farmakologicky u¢innych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017
o ufednich kontrolach a jinych Ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a piipravka na ochranu rostlin, 0 zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009,
(EU) ¢. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, natizeni Rady (ES)
¢. 1/2005 a(ES) ¢.1099/2009 asmérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
o ufednich kontrolach)?, a zejména na ¢&l. 19 odst. 2 pism. a) a b) uvedeného naiizent,

vzhledem k témto divodum:

(1) Natizeni (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro provadéni Ufednich kontrol a jinych
ufednich cinnosti pfislusSnymi organy clenskych stati ve vSech fazich produkce,
zpracovani a distribuce za ucelem ovéfeni souladu s pravnimi piedpisy Unie mimo
jiné v oblasti bezpe¢nosti potravin. Stanovi zvlastni pravidla pro ufedni kontroly
tykajici se latek, jejichz pouziti mlize mit za nésledek rezidua v potravinich
a krmivech.

(2) V ¢lanku 137 natizeni (EU) 2017/625 jsou stanoveny povinnosti ptisluSnych organt,
pokud jde o opatfeni pfijimana v pfipadé podezieni na nesoulad, a v ¢lanku 138
uvedeného natfizeni jsou uvedena opatieni, ktera maji byt pfijata v pfipad¢ zjiSt€nc¢ho
nesouladu.

3) Natizenim (EU) 2017/625 se s u€inkem ode dne 14. prosince 2019 zruSuje smérnice
96/23/ES®. Uvedena smérnice v soucasnosti stanovi kontrolni opatfeni u nékterych
latek a jejich rezidui v Zivych zvitatech a Zivo€iSnych produktech a konkrétné definuje
donucovaci opatieni, kterd maji pfijmout piisluSné organy v piipadech podezieni na

2 Ut. vést. L 95,7.4.2017, s. 1.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych latek a jejich
rezidui v zivych zvifatech a ZivociSnych produktech a o zruSeni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS
a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (Ut. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10).
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“4)

©)

nesoulad nebo zjisténého nesouladu souvisejiciho s latkami a rezidui spadajicimi do
jeji oblasti ptisobnosti.

Pravidla stanovend ve smérnici 96/23/ES zajistuji harmonizované prosazovani
pravnich piedpisit EU v oblasti bezpecnosti potravin tykajicich se pouzivani a rezidui
farmakologicky u€innych latek. V zajmu racionalizace a zjednodusSeni celkového
legislativniho rdmce byla pravidla pro tufedni kontroly v konkrétnich oblastech
pravnich predpist tykajicich se zeméd¢lsko-potravinového fetézce zaclenéna do ramce
pro ufedni kontroly vymezeného natizenim (EU) 2017/625. Aby bylo zajisténo trvalé
a harmonizované prosazovani, méla by byt do nového pravniho rdmce podle natizeni
(EU) 2017/625 zaclenéna pravidla smérnice 96/23/ES tykajici se naslednych opatieni
v ptipadech nesouladu.

Pravidla stanovena v tomto nafizeni by méla v ramci nafizeni (EU) 2017/625 zajistit
zachovani pozadavkli na nésledna opatteni v pfipadé podezieni na nesoulad nebo
zjisténého nesouladu s pravidly pro pouzivani nebo rezidua farmakologicky uc¢innych
latek, které jsou povoleny ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich nebo jako doplikové
latky, nebo spravidly Unie pro pouZivani nebo rezidua zakazanych nebo
nepovolenych farmakologicky uc¢innych latek, zejména s pravidly stanovenymi
v téchto piedpisech:

— naiizeni (ES) ¢&. 470/2009%, kterym se stanovi pravidla pro stanoveni limitl
rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravinach Zivocisného ptivodu a pro
uvadéni potravin zivocisného pivodu obsahujicich rezidua farmakologicky
ucinnych latek na trh,

— nafizeni (EU) & 37/2010°, které klasifikuje farmakologicky ucinné latky
z hlediska jejich zdkazu nebo maximalnich limitd rezidui, které se na né
vztahuji,

— nafizeni (ES) &. 1831/2003%, které stanovi pravidla pro povolovani nékterych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl jako doplnkovych latek, a pravni akty ptijaté
na tomto zakladé stanovi povoleni konkrétnich latek a jejich maximalni limity
rezidui v potravinach zivocisného ptvodu,

— naiizeni Rady (ES) & 1950/2006, které stanovi seznam zikladnich latek
k 1é¢bé konovitych,

— nafizeni Komise (ES) ¢. 124/2009%, které na zékladé nafizeni Rady (EHS)
¢.315/93, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro kontrolu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spoleéenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky u¢innych latek v potravinich
zivoc¢isného pavodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U, vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Natizeni Komise (EU) €. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky u¢innych latkach a jejich
klasifikaci  podle = maximalnich  limith  rezidui v potravindch  Zivo¢isného  plvodu
(Uf. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplitkkovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Narizeni Komise (ES) ¢. 1950/2006 ze dne 13. prosince 2006, kterym se v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych
piipravkl stanovi seznam zakladnich latek k 1écbé konovitych a latek ptinadSejicich vyssi klinicky
prospéch (Ut. vést. L 367, 22.12.2006, s. 33).
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(6)

(7

(8)

)

kontaminujicich latek v potravinach, stanovi maximalni limity pro pfitomnost
kokcidiostatik nebo histomonostatik v potravinach, jez je duasledkem

nevyhnutelné kiizové kontaminace necilovych krmiv témito latkami®!?,

— smérnice 96/22/ES'!, ktera zakazuje pouzivani nékterych latek s hormonalnim
nebo tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat.

Pokud jsou na zakladé pravidel Unie uvedenych v 5.bod¢ odiivodnéni zjistény
zakazané nebo nepovolené latky v drzeni neopravnénych osob, ¢imz vznikd podezieni
na nezdkonné osSetfeni a mozny dopad na bezpecnost potravin, méla by se pouzit
opatieni pro ufedni zadrzeni a Setfeni stanovend v nafizeni (EU) 2017/625 a v tomto
nafizeni.

Smérnice 2001/82/ES!? stanovi regula¢ni rAmec pro uvadéni veterinarnich 1é¢ivych
pfipravki na trh apro jejich vyrobu, dovoz, vyvoz, dodavky, distribuci,
farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani. Farmakologicky u¢inné latky, které nejsou
povoleny ve veterinarnich 1éCivych piipravcich, se nesméji pouzivat u zvirat urCenych
k produkci potravin, s vyjimkou pouziti zakladnich latek k 1é€bé komovitych, které
jsou stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢. 1950/2006. Néaslednéa opatfeni v ptipadech
zjisténého nesouladu nebo podezieni na nesoulad v souvislosti s pouzitim
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd, u nichZ existuje podezieni nebo jistota, Zze maji
dopad na bezpec¢nost potravin, spadaji do oblasti pisobnosti natizeni (EU) 2017/625
atohoto nafizeni. Smérnice 2001/82/ES byla zruSena a nahrazena nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich
(nové naiizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich)'®, které se pouzije od 28. ledna
2022 a které mimo jiné stanovi omezeni pro pouzivani antimikrobnich veterinarnich
1é¢ivych ptipravki u zvitat.

Vzhledem k tomu, Ze rozdilné postupy prosazovani by mohly vést k nerovnomérné
ochrané lidského zdravi a zdravi zvifat a k naruSeni vnitiniho trhu a hospodarské
soutéze, mélo by byt nafizeni (EU) 2017/625 doplnéno o zvlastni pravidla pro
provadéni tufednich kontrol zvifat azbozi v jakékoli fazi produkce, zpracovéni,
distribuce a pouzivani v souvislosti s ptfipady podezieni na nesoulad nebo zjisténého
nesouladu tykajicimi se pfisluSnych latek a pro opatieni, ktera je tfeba piijmout
v ndvaznosti na tyto Ufedni kontroly.

S ohledem na specifika opatieni a kontrol, které je tieba provést v ptipad¢ podezieni
na nesoulad nebo zjisténého nesouladu s pravidly Unie pro pouzivani farmakologicky
ucinnych latek u zvifat ur€enych k produkei potravin a pro jejich rezidua, a s cilem
zajistit jednotné uplatiovani donucovacich opatfeni v celé¢ Unii je tfeba piipady,

Natizeni Komise (ES) ¢. 124/2009 ze dne 10. tinora 2009, kterym se stanovi maximalni limity pro
pritomnost kokcidiostatik nebo histomonostatik v potravinach, jez je dusledkem nevyhnutelné kiizové
kontaminace necilovych krmiv témito latkami (Ut. vést. L 40, 11.2.2009, s. 7).

Nedodrzeni téchto maximalnich limitli se povazuje za nesoulad s pravidly pro pouzivani a rezidua
veterinarnich 1écivych piipravkd.

Natizeni Rady (EHS) €. 315/93 ze dne 8. nora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
kontrolu kontaminujicich latek v potravinach (Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1).

Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996 o zakazu pouzivani nékterych latek s hormonalnim
nebo tyreostatickym Ucinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a o zruSeni smérnic
81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (UK. vést. L 125, 23.5.1996, s. 3).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é&ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1écivych
ptipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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vnichZz maji byt pfijata opatfeni uvedend v ¢lancich 137 a 138 nafizeni (EU)
2017/625, uptesnit tak, aby odpovidaly tomuto odvetvi.

(10) Vsouladu s¢l. 79 odst.2 pism.c) nafizeni (EU) 2017/625 by néklady vzniklé
v souvislosti s povinnymi poplatky nebo platbami za ufedni kontroly provedené podle
tohoto nafizeni mél nést provozovatel odpovédny za dand zvitata a zbozi.

(11)  Clanek 50 nafizeni (ES) ¢&.178/2002'* ¢&lenskym statim uklada, aby oznamovaly
pfimé nebo nepiimé riziko pro lidské zdravi pochdzejici z potraviny nebo krmiva
prostiednictvim sité, kterd byla pro tento ucel zfizena. Piipady nesouladu, které se
tykaji rezidui farmakologicky ucinnych latek a pfedstavuji takova rizika, by proto
mély byt odpovidajicim zplsobem oznamovany. Krom¢ toho, pokud jsou piipady
nesouladu zjiStény v souvislosti se zvifaty nebo produkty zivociSného pivodu
pochézejicimi z jiného Cclenského statu, mély by organy Cclenského statu, ktery
nesoulad zjistil, a ¢lenského stitu pivodu vyuzit ustanoveni o pomoci uvedena
v natizeni (EU) 2017/625 apiijmout vhodnd nasledna opatfeni, jak je stanoveno
v tomto nafizeni.

(12)  Jelikoz se pravidla stanovena smérnici 96/23/ES pro nasledné opatieni v konkrétnich
ptipadech zjisténého nesouladu nebo podezieni na nesoulad tykajicich se latek
a rezidui spadajicich do jeji oblasti pisobnosti zrusuji s u¢inkem ode dne 14. prosince
2019, mélo by se toto natizeni pouzit od uvedeného data,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Predmeét

Toto nafizeni stanovi pravidla tykajici se zvlastnich pozadavkl na Gfedni kontroly a pfislusna
opatfeni pro ptipady nesouladu nebo podezieni na nesoulad s pravidly Unie pro pouzivani
povolenych, nepovolenych nebo zakazanych farmakologicky u¢innych latek u zvitat urcenych
k produkeci potravin a pro jejich rezidua.

Clanek 2
Definice

Pro tucely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v natizeni (EU) 2017/625, smérnici
2001/82/ES a natizeni (ES) ¢. 470/2009. Kromé toho se pro ucely tohoto nafizeni rozumi:

a) ,farmakologicky u¢innou latkou* jakakoli latka nebo smés latek, jez maji byt pouzity
k vyrobé veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a které se po pouZiti pii vyrobé stanou
ucinnou latkou tohoto piipravku;

b) »hepovolenymi latkami® farmakologicky U¢inné latky, které nejsou uvedeny
v tabulce 1 pfilohy natizeni (EU) €. 37/2010, nebo latky, které nejsou povoleny jako
doplikové latky podle natfizeni (ES) ¢. 1831/2003, s vyjimkou zakladnich latek
k lecbe konovitych a latek ptinaSejicich vyssi klinicky prospéch ve srovnani s jinymi
moznostmi 1é€by konovitych, které jsou stanoveny v natizeni (ES) ¢. 1950/2006;

c) ,hezakonnym oSetfenim* u zvifat urenych k produkci potravin pouZiti

—  zakdzanych nebo nepovolenych latek nebo piipravkii nebo

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového préva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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d)

— latek nebo veterinarnich 1éCivych pfipravkti povolenych podle pravnich
piedpist Unie pro jiné ucely nebo za jinych podminek, nez jaké jsou stanoveny
v uvedenych pravnich ptedpisech nebo pfipadn€ ve vnitrostatnich pravnich
piedpisech.

Pro ucely tohoto nafizeni se uldtek nebo veterinarnich léCivych piipravki
povolenych podle pravnich ptedpisi Unie za nezédkonné oSetieni nepovazuje
nedodrzeni ochranné lhity ani rezidua farmakologicky ucinnych latek piekracujici
maximalni limit rezidui nebo maximalni limit za pfedpokladu, Ze jsou splnény
vSechny ostatni podminky pro pouziti dané latky nebo veterindrniho lécivého
piipravku stanovené pravnimi predpisy Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

»rezidui farmakologicky ucinnych latek pifekracujicimi maximalni limit rezidui
pritomnost rezidui povolenych farmakologicky ucinnych latek v produktech
zivocisného ptivodu v koncentraci prekracujici maximalni limity rezidui stanovené
podle pravnich ptedpist Unie;

,»rezidui farmakologicky ucinnych latek piekracujicimi maximalni limit* pfitomnost
rezidui farmakologicky ucinnych latek v produktech Zivocisného plvodu, jez je

diisledkem nevyhnutelné kiizové kontaminace necilovych krmiv témito latkami,
v koncentraci pfekracujici maximalni limity stanovené podle pravnich ptedpisit Unie;

,sarzi zvirat skupina zvitat téhoz druhu a téhoz staii chovana v tomtéz hospodaistvi,
ve stejné dobé¢ a za stejnych chovnych podminek.

Clanek 3

Opatieni pFijimand na jatkdach v piipadé nesouladu nebo podezieni na nesoulad

Jestlize ma ufedni veterindrni 1ékat provadéjici ufedni kontroly na jatkdch nebo
pomocny uUfedni veterindrni pracovnik plnici urCité ukoly v rdmci téchto kontrol
podezieni nebo dikazy, ze byla zvifata podrobena nezakonnému oSetfeni, Ufedni
veterinarni 1ékar zajisti, aby byla pfijata tato opatieni:

a) prikaz, aby provozovatel drZel dotena zvifata oddé€len¢ od ostatnich Sarzi
zvitat, kterd se nachéazeji na jatkdch nebo jsou pifepravovana na jatka, za
podminek, které stanovi ptislusny organ;

b)  postup zajist'ujici, aby tato zvifata byla poraZzena oddélen¢ od ostatnich Sarzi
zvitat nachazejicich se na jatkach;

c) piikaz, aby provozovatel oddélil jate€n€ upravena téla, maso, droby a vedlejsi
produkty z dotenych zvifat tak, aby byly okamzit¢ identifikovany
a skladovany oddélen¢ od ostatnich produkti Zivocisného plivodu, a piikaz,
aby tyto produkty nebyly pfemistovany, zpracovavany nebo odstraiiovany bez
pfedchoziho povoleni ptisluSného orgéanu;

d) ptikaz, aby byly odebrany vzorky nezbytné ke zjiSténi ptitomnosti zakazanych
nebo nepovolenych latek nebo povolenych latek v piipad¢ podezieni na pouziti
nebo zjisténého pouziti za jinych podminek, nez jaké jsou stanoveny
v pravnich predpisech.

Pokud se nezdkonné oSetieni prokaze, nafidi ptisluSny organ provozovateli, aby dana
jatecné upravend téla, maso, droby avedlejsi produkty odstranil v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009, ato bez nahrady
Skody nebo uhrady.
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Jestlize mé ufedni veterinarni 1ékaf provadé¢jici ufedni kontroly na jatkach nebo
pomocny ufedni veterindrni pracovnik plnici urcité tkoly v ramci téchto kontrol
podezieni, Ze zvitata nachazejici se na jatkdch byla oSetfena povolenym veterindrnim
1é¢ivym pripravkem, ale nebyla dodrzena ochranna lhiita uvedend ve smérnici
2001/82/ES, nafidi ufedni veterinarni 1ékaf, aby byla dotéena zvitata oddé€lena od
ostatnich Sarzi zvitat, ktera se nachazeji na jatkach nebo jsou pfepravovana na jatka,
za podminek, jez stanovi piislusny organ. Utedni veterinarni 1ékai rovnéz:

— na nédklady provozovatele odlozi porazku do doby, nez bude ochranna lhiita
dodrzZena, nebo

— vyda piikaz, aby byla danéd zvifata porazena odd¢lené€, a nafidi, aby jatecné
upravend téla, maso, droby avedlejsi produkty z dotcenych zvifat byly
okamzit¢ identifikovany a skladovany odd¢len¢ od ostatnich produkti
zivocisného pivodu do doby, nez bude k dispozici vysledek Setieni.

Porazka muze byt odloZzena pouze docasn¢, za predpokladu, ze Gfedni veterinarni
Iékat ovéril, ze jsou dodrzovany pravni predpisy Unie tykajici se dobrych Zivotnich
podminek zvifat a Ze dotend zvifata mohou byt drzena odd€lené od ostatnich zvirat.

Je-li porazka odlozena podle odstavce 3, nesmi byt ochranna lhita v Zzadném piipadé

krat$i nez:

— ochranna lhita stanovend v souhrnu udaji o ptipravku uvedeném v registraci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku,

— ochranna lhita stanovena podle nafizeni, kterym se povoluje pouziti urcité
farmakologicky ucinné latky jako doplikové latky v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1831/2003,

— ochranna lhita predepsana veterinarnim Iékafem pro pouziti podle ¢lanku 11
smérnice 2001/82/ES nebo v ptipadé, Ze pro tato pouziti neni predepsana zadna
ochranna lhata, minimalni ochranna lhita stanovena v ¢lanku 11 smérnice
2001/82/ES.

Po odlozeni porazky mlZe piislusny organ na ndklady provozovatele odebrat vzorky
s cilem ovéfit, zda jsou v okamziku porazky zvifat po uplynuti ochranné lhity
dodrZeny maximalni limity rezidui.

Jestlize ma ufedni veterinarni lékaf provadéjici ufedni kontroly na jatkdch nebo
pomocny ufedni veterinarni pracovnik plnici urcité tkoly v ramci téchto kontrol
dukazy, ze zvifata nachdzejici se na jatkadch byla oSetiena povolenym veterindrnim
lécivym pftipravkem, ale nebyla dodrzena ochrannd lhita uvedena ve smérnici
2001/82/ES, nafidi ufedni veterinarni 1€kaf, aby byla dotéena zvifata oddélena od
ostatnich Sarzi zvifat, kterd se nachézeji na jatkach nebo jsou pfepravovana na jatka,
za podminek, jez stanovi ptislusny organ. Ufedni veterinarni 1ékat rovnéz:

—  na néklady provozovatele a za podminek stanovenych v ¢l. 3 odst. 3 druhém
pododstavci a ¢l. 3 odst. 4 odlozi porazku do doby, nez bude ochranné lhita
dodrzZena, nebo

— vyda ptikaz, aby provozovatel dana zvirata usmrtil odd€lené. V tomto ptipadé
je ufedni veterinarni lékatf prohlasi za nevhodna k lidské spotiebé a piijme
vSechna nezbytna preventivni opatifeni k ochrané zdravi zvifat a vetfejného
zdravi.
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Pokud provozovatel nepfijme vSechna nezbytna opatfeni ke splnéni ptikazi Gfedniho
veterinarniho Iékaie nebo ptislusného organu v souladu s ¢l. 3 odst. 1, 2, 3,4, 5a6
tohoto nafizeni, ufedni veterindrni lékat nebo pfislusny organ pfijmou na néklady
provozovatele opatfeni se stejnym ucinkem.

Cldnek 4

Setieni
Pokud byly piekroeny maximdlni limity rezidui farmakologicky ucinnych latek,
které jsou povoleny ve veterinarnich 1écivych ptipravcich nebo jako doplikové latky,
stanovené na zakladé natizeni (ES) ¢. 470/2009 a natfizeni (ES) ¢. 1831/2003 nebo
maximalni limity pro rezidua farmakologicky ucinnych latek, jez jsou disledkem
nevyhnutelné kiizové kontaminace necilovych krmiv témito latkami, stanovené na
zéklad¢ natizeni Rady (EHS) €. 315/93, a tedy byl zjistén nesoulad, ptisluSny organ:

a) provede veskera nezbytna opatfeni nebo Setfeni, kterd v souvislosti s danym
zjisténim povazuje za vhodnid. To miize zahrnovat Setfeni v hospodarstvi
puvodu nebo odjezdu zvitat, véetné kontrol zvifat nebo Sarzi zvitat v jejich
hospodaistvich ptivodu nebo mistech odjezdu, s cilem urcit rozsah a ptvod
nesouladu a stanovit miru odpovédnosti provozovatele;

b)  pozada chovatele zvifat nebo odpovédného veterindrniho 1ékate, aby ptedlozili
zaznamy o predepsanych lécivych pfipravcich a oSetfenich a veskerou
dokumentaci odiivodiiujici povahu oSetfeni.

A4

Pokud jsou zjisténa rezidua v koncentracich nizsich nez maximalni limity rezidui pro
farmakologicky U¢inné latky povolené ve veterindrnich 1é¢ivych piipraveich nebo
jako doplnkové latky, ale pfitomnost téchto rezidui neni v souladu s informacemi
o potravinovém fetézci, ¢imz vznika podezieni na nesoulad nebo nezdkonné osetieni,
provede prislusny organ veskeré vysetfovaci ukony, které povazuje za vhodné pro
vySetfeni zdroje téchto rezidui nebo nedostatkli v informacich o potravinovém
fetézcl.

Existuje-li podezfeni na rezidua v mnozstvi piekracujicim maximalni limity rezidui
nebo maximalni limity stanovené pravnimi predpisy Unie pro farmakologicky ti¢inné
latky povolené ve veterinarnich 1éCivych piipravcich nebo jako doplikové latky,
provede ptislusny orgdn veskeré vySetfovaci ukony, které povazuje za vhodné.

V piipad€ podezieni na nezdkonné oSetfeni nebo zjisténého nezédkonného osetieni
nebo pokud jsou v drzeni neopravnénych osob nebo provozovateli zjistény latky
spadajici do oblasti pisobnosti smérnice 96/22/ES ¢i zakdzané nebo nepovolené
latky nebo pfipravky, ptislusny orgén:
a)  okamZité provede ufedni zadrzeni hospodarskych zvifat a ptipravki, kterych se
Setfeni tyka;
b)  béhem tufedniho zadrzeni ptislusny organ:
— nafidi, aby zvifata, kterych se Setfeni tyka, nebyla pfemistovana bez
predchoziho povoleni piislusSného orgénu, a to po dobu trvani Setfeni,
—  nafidi, aby jate¢n¢ upravena t€la, maso, droby, vedlejsi produkty, mléko,
vejce amed ztéchto zvifat neopoustély hospodaistvi nebo zafizeni

puvodu anebyly pfeddvany jiné osobé bez piedchoziho povoleni
pfislusného organu,
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— v prislusnych ptipadech nafidi, aby krmivo, voda nebo jiné dotcené
produkty byly skladovany oddélené anebyly piemistovany
z hospodafstvi nebo zatizeni pivodu,

— zajisti, aby zvifata, kterych se Setfeni tyka, byla opatfena ufedni znackou
nebo jinym prostfedkem k identifikaci nebo, v pfipadé druibeze, ryb
a vcel, aby byla drzena v oznaceném prostoru nebo ulu,

— pfijme vhodna preventivni opatieni podle povahy zjisténé latky nebo
zjisténych latek;
c) pozéada chovatele zvifat a odpovédného veterinarniho 1ékate, aby ptedlozili
vesSkerou dokumentaci odiivodiiujici povahu oSetient;

d) provede veskeré dalsi Ufedni kontroly u zvifat nebo Sarzi zvirat v hospodarstvi
puvodu nebo misté odjezdu zvitat, které jsou nezbytné pro zjisténi takového
pouziti;

e) provede veskeré dal$i ufedni kontroly nezbytné k tomu, aby bylo zjisténo
ziskani a ptitomnost nepovolenych nebo zakazanych latek;

f)  provede veskeré dalsi Ufedni kontroly povazované za nezbytné k objasnéni
puvodu danych zakazanych nebo nepovolenych latek nebo ptipravki nebo
osetfenych zvifat.

Utedni kontroly uvedené v tomto ¢lanku mohou zahrnovat také kontroly vyrobct,
distributorti, pfepravcil, mist vyroby farmakologicky uc¢innych latek a veterinarnich
lé¢ivych ptipravkl, lékdren, vSech relevantnich subjektii v dodavatelském fetézci
a jakychkoli jinych mist dotenych Setfenim.

Utedni kontroly uvedené v tomto &lanku mohou zahrnovat rovndz Gfedni odbér
vzorkid, vcetné vzorki vody, krmiva, masa, drobd, krve, vedlejSich produktl
zivocisného ptivodu, chlupti, moci, vykalii a jinych zivociSnych matric. PfisluSny
organ odebere jakykoli pocet vzorki, ktery povaZzuje za nezbytny pro proSetieni
podezieni na nesoulad nebo nezdkonné oSetieni ¢i zjiSt€éného nesouladu nebo
nezédkonného oSetreni. V piipadé Zivocichl pochézejicich z akvakultury mohou byt
vyzadovany vzorky vody, ve které se chovaji nebo lovi, avpfipadé vcel
medonosnych vzorky z Gla.

Cldnek 5
Nasledna opatieni v pripadé, Ze rezidua farmakologicky ucinnych ldtek povolenych ve
veterindrnich lécivych pFipravcich nebo jako dopliikové latky piekracuji pouZitelné
maximalni limity rezidui nebo maximalni limity

Pokud byly ptekroceny maximalni limity rezidui farmakologicky ucinnych latek,
které jsou povoleny ve veterinarnich 1é€ivych ptipravcich nebo jako doplitkové latky,
stanovené na zaklad¢€ natizeni (ES) ¢. 470/2009 a natizeni (ES) ¢. 1831/2003 nebo
maximalni limity pro rezidua farmakologicky ucinnych latek, jez jsou dusledkem
nevyhnutelné kiiZové kontaminace necilovych krmiv témito latkami, stanovené na
zaklad¢ natizeni Rady (EHS) €. 315/93, pfislusny organ:

— prohlési jatecné upravend tcéla a produkty, kterych se nesoulad tyka, za
nevhodné k lidské spotfebé anafidi provozovateli, aby vSechny produkty
odstranil jako materidl kategorie 2, jak je stanoveno v nafizeni (ES)
¢. 1069/2009,
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2.

—  piijme veSkerd dalSi opatfeni nezbytnd k ochrané vetejné¢ho zdravi; mulze
naptiklad rozhodnout, ze po stanovenou dobu zvifata nesméji opustit dotéené
hospodaistvi nebo produkty nesméji opustit dotéené hospodarstvi nebo
zafizeni,

—  nafidi, aby provozovatel pfijal vhodna opatieni k feSeni pfic¢in nesouladu,

— provede dodatecné ufedni kontroly s cilem ovéfit Gcinnost opatieni piijatych
provozovatelem k feSeni pfiCin nesouladu. To muize zahrnovat odbér tolika
naslednych vzorkt, kolik je povaZzovano za nezbytné, v souvislosti se zviraty
nebo produkty ze stejného hospodarstvi nebo zatizeni.

V piipadé opakovaného nesouladu u stejného provozovatele provadi piislusny organ
pravidelné dodatecné ufedni kontroly, véetné odbéru vzorkli a analyz, u zvirat
a produktli dotCeného provozovatele po dobu alespon Sesti mésicii ode dne, kdy byl
zjistén druhy nesoulad. Nafidi také provozovateli, aby zajistil, ze dotéena zvifata
a jateCn¢ upravena téla, maso, droby, vedlejsi produkty, mléko, vejce a med z téchto
zvitat budou uchovavany oddélen¢ od ostatnich zvitat, neopusti hospodaistvi nebo
zafizeni plivodu a nebudou predany jiné osobé& bez predchoziho povoleni piisluSného
organu.

Jestlize provozovatel nepifijme veSkerd nezbytnd opatfeni ke splnéni piikazh
prislusného orgénu v souladu s timto ¢lankem, pfijme piislusny organ na néklady
provozovatele opatieni se stejnym ucinkem.

Clanek 6

Nasledna opatieni v pripadech nezikonného oSetieni a drieni zakdazanych nebo

nepovolenych ldatek nebo piipravkii

Pokud jsou latky spadajici do oblasti plisobnosti smérnice 96/22/ES €1 zakazané nebo
nepovolené latky nebo ptipravky zjistény v drzeni neopravnénych osob, ¢imz vznika
podezieni na nezdkonné oSetieni, jsou uvedené latky nebo ptipravky tfedné zadrzeny
do doby, nez ptislusny organ pfijme opatieni stanovena v odstavcich 2, 3 a 4 tohoto
¢lanku, aniZ je dotceno nasledné zniCeni piipravkil a piipadné ulozeni sankci osobé ¢i
osobam, které porusily predpisy.

Pokud je zjiSt€no nezdkonné oSetieni nebo pokud jsou latky spadajici do oblasti
plisobnosti smérnice 96/22/ES &1 zakazané nebo nepovolené latky nebo ptipravky
zjiStény v drZeni neopravnénych provozovatelli nebo osob, ptislusny organ:

— ufedné zadrzi nebo dale ufedné zadrzuje hospodaiska zvifata a jatecné
upravend t€la, maso, droby a vedlej$i produkty ze zvifat, kterych se tyka
nezakonné oSetfeni, spolu s mlékem, vejci a medem z uvedenych zvifat, jak je
stanoveno v ¢l. 4 odst. 4 pism. b),

— odebere vzorky ze vSech prisluSnych Sarzi zvifat patficich danému
hospodaistvi,

— nafidi provozovateli, aby usmrtil zvife nebo zvitata, u kterych bylo zjisténo
nezakonné oSetieni, a odstranil je v souladu s natizenim (ES) ¢. 1069/2009,

— prohlési vSechna jatecné upravena téla nebo produkty, kterych se nezakonné
oSetfeni tyka, za nevhodné k lidské spotiebé a nafidi provozovateli, aby je
odstranil v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1069/2009.

Pro tcely odstavce 2 plati:
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— o vSech zvitatech ze SarZe nebo Sarzi, ve kterych bylo u jednoho nebo vice
zvitat potvrzeno nezdkonné oSetieni zakdzanymi nebo nepovolenymi latkami,
se ma za to, ze byla rovnéz nezdkonn¢ osetfena, ledaze piisluSny organ na
zddost ana naklady provozovatele souhlasi s provedenim dodate¢nych
ufednich kontrol u vSech zvifat z ptislusné Sarze nebo Sarzi s cilem stanovit, ze
ve vztahu k uvedenym zvifatim k nezakonnému osetfeni nedoslo,

— o vSech zvitatech ze SarZe nebo Sarzi, ve kterych bylo u jednoho nebo vice
zvifat potvrzeno nezdkonné oSetfeni v dusledku pouziti latek nebo
veterindrnich 1é¢ivych piipravki povolenych podle pravnich pfedpisi Unie pro
jiné ucely nebo za jinych podminek, nez jaké jsou stanoveny v uvedenych
pravnich ptedpisech nebo piipadné ve wvnitrostatnich pravnich ptedpisech,
u zvitat ur¢enych k produkci potravin, se ma za to, ze byla rovnéz nezakonné
osetfena, ledaze ptislusny orgdn na zadost a na néklady provozovatele souhlasi
s provedenim dodate¢nych ufednich kontrol u zvifat z pfisluSné Sarze nebo
Sarzi, kterych se podezieni na nezakonné oSetieni tykd, s cilem stanovit, ze ve
vztahu k uvedenym zvifatim k nezdkonnému oSetieni nedoslo.

V ptipadé zjisténého nezdkonného osetfeni v akvakultuie se odeberou vzorky ze
vSech pfislusnych rybnikd, oplitkl akleci. Jestlize je v pfipadé zjiSténého
nezédkonného oSetfeni v akvakultufe vzorek odebrany z ur¢itého rybnika, oplitku
nebo klece nevyhovujici, mé se za to, Ze nezdkonné oSetfeni byli vSichni Zivo¢ichové
v tomto rybnice, oplitku nebo kleci.

Po dobu nejméné dvanicti mésicii ode dne, kdy byl zjistén nesoulad, provadi
pfislusny organ pravidelné dodatecné¢ ufedni kontroly v hospodafstvi nebo
hospodaistvich, za néz odpovida tentyZz provozovatel, a u zvitat a zboZzi patiicich
dotéenému hospodatstvi nebo dot¢enym hospodaistvim.

Hospodafstvi nebo zafizeni zasobujici hospodafstvi, které¢ho se nesoulad tyka, jakoz
1 vSechna hospodaistvi ve stejném dodavatelském ftetézci zvifat a krmiv jako
hospodafstvi plivodu nebo odjezdu mohou byt za ucelem urceni ptivodu dotcené
latky podrobena ufednim kontrolam:

—  béhem piepravy, distribuce aprodeje nebo pofizovani farmakologicky
ucinnych latek,

— v kterékoli ¢asti produkéniho a distribu¢niho fetézce krmiv,

— v celém produkénim fetézci zvitat a produktl zivocisného ptivodu.

Jestlize provozovatel nepfijme veSkerd nezbytnd opatfeni ke splnéni ptikazi
ptisluSného orgénu v souladu s timto ¢lankem, pfijme pfisluSny organ na ndklady
provozovatele opatfeni se stejnym ucinkem.

Clanek 7
PoZadavky na analytické metody a na odbér vzorki

Veskeré¢ vzorky uvedené v tomto nafizeni se odebiraji a analyzuji v souladu s natfizenim (EU)
2017/625, rozhodnutim Komise 98/179/ES'3 a rozhodnutim Komise 2002/657/ES'.

Rozhodnuti Komise ze dne 23. inora 1998, kterym se stanovi provadéci pravidla k tfednimu odbéru
vzorkll pro zjistovani nékterych latek a jejich rezidui v zivych zvifatech a zivoc¢isnych produktech
(98/179/ES) (Ut. vést L 65, 5.3.1998, s. 31).
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Clanek 8
Opatieni tykajici se registraci, povoleni ¢i uiednich schvaleni

Pokud se potvrdi drzeni, uzivani nebo vyroba nepovolenych latek nebo ptipravki, veskeré
registrace, povoleni nebo ufedni schvaleni udélené dotcenému zatizeni nebo provozovateli se
pozastavi na dobu, kterou stanovi ptislusny organ.

V ptipadé opakovaného poruSeni pfislusSny orgdn tyto registrace, povoleni nebo ufredni
schvaleni odejme. V pfipadé odnéti musi provozovatel o dotcené registrace, povoleni nebo
uiedni schvaleni znovu pozadat a prokazat, Ze v tomto ohledu splituje pfislusné pozadavky.

Clanek 9
Spravni pomoc
Pokud je nesoulad uvedeny v ¢lancich 5 a6 zjistén u zvifat nebo produktd zivocisného
puvodu pochazejicich zjiného clenského statu, pfisluSny organ provadéjici Setfeni zaSle
oznameni o zjis§téném nesouladu podle ¢lankd 105 a 106 natizeni (EU) 2017/625 a v pripade
potfeby se obrati na pfisluSny organ cClenského statu pivodu se zddosti o sprdvni pomoc
v souladu s ¢lankem 104 uvedeného nafizeni. Ptislusny organ ¢lenského statu ptivodu pouzije
pro hospodafstvi nebo zatizeni piivodu nebo odjezdu ¢lanky 5 a 6 tohoto natizeni.

Clanek 10
Odkazy

Odkazy na c¢lanek 13, ¢1. 15 odst. 3, ¢€l. 16 odst. 2 a 3, ¢lanek 17, ¢lanek 18 a ¢lanky 22 az 25
smérnice 96/23/ES se povazuji za odkazy na toto natfizeni v souladu se srovnavaci tabulkou
uvedenou v piiloze.

Clanek 11
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 14. prosince 2019.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a ptimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne 19.6.2019

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

Rozhodnuti Komise ze dne 14. srpna 2002, kterym se provadi smérnice Rady 96/23/ES, pokud jde
o provadéni analytickych metod a interpretaci vysledkt (2002/657/ES) (Ut. veést. L 221, 17.8.2002,
s. 8).
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